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#1 

#1 幻灯片 

大家好。我是海瑟·罗斯克兰斯。我是美国食品和药品管理局医疗器械和放射健康

中心 510（k）小组主任。（15秒） 

 

#2 

#2 幻灯片 

今天，我想给各位简要介绍一下有关上市前通报项目的规则和管理的基本情况。这

个项目又叫做 510（k）项目。我会在展示的最后把我的联络方式介绍给各位。

（20秒） 

 

#3 

 我们今天会介绍几个 510（k）教程。这些包括我们的器械产品编码系统的更多细

节、如何准备和组织 510（k）申请、使用费及相关问题、有关 510（k）第三方审

批项目的讨论，最后是概括介绍一下另一个项目，即我们的 513（g）索要分类信

息项目。1976 年，《联邦食品、药品和化妆品法的医疗器械修正案》开始实施。

该法案在 1976 年 5 月 28 日生效。（46秒） 

  

#4 

该法案首次对医疗器械加以定义。该法案要求食品和药品管理局对当时美国市场上

合法销售的所有器械加以分类。结合我们顾问小组的建议，管理局划分出大约

1700 种器械类别。我们把这些器械划入 19 个医疗专门领域，比如心血管和妇产

科等等。同时，首次规定美国国内的医疗器械要进行上市前审批。（46秒） 
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 #5 

#3 幻灯片 

那么，510（k）是什么？510（k）是一种上市前通报。这种叫法来自于《联邦食

品、药品和化妆品法》第 510 条（k）款。相关规定见于联邦法规第 21 卷第 807

部分 E 次部分。510（k）具体是指向食品和药品管理局递交的准予上市申请，并

由食品和药品管理局认定器械是否具有显著等同。这是一种新器械试图进入市场的

分类程序。（35秒） 

 

 # 6 

 #4 幻灯片 

510（k）不是一种表格，而是《食品、药品和化妆品法》的一项条款。510（k）

不是企业登记，不是器械注册，也不是上市前批准。这些都是普遍的误解。（14

秒） 

 

#7 

#5 幻灯片 

510（k）分类是一个程序。在这个程序中，修正案后上市的医疗器械要么被认定

存在显著等同的器械，要么被认定不存在显著等同的器械，从而不允许这种器械上

市。（15秒） 

 

#8 

#6 幻灯片 
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510（k）程序基于修正案前和修正案后上市的医疗器械的划分。《联邦食品、药

品和化妆品法》按照器械进入商业流通的时间来对其分类。1976 年 5 月 28 日前

上市的器械被称为修正案前医疗器械。这些器械通常免于向食品和药品管理局提交

510（k）申请，但要符合一定条件。具体说，就是这些器械和以前相同，没有经

过显著的改变，这样就无需提交 510（k）。和修正案前类似的修正案后医疗器械

需要获得市场准入，方可以在 510（k）项目下上市销售。（42秒） 

    

#9 

#7 幻灯片         

当你递交 510（k）申请的时候，需要把你的器械和一种参照器械进行比较。参照

器械是什么？相关规定可以在联邦法规第 21 卷第 807 部分 92 条(a)(3)款中找到。

根据定义，510（k）申请者可以声称与其产品显著等同的器械包括 1976 年 5 月

28 日前合法销售的器械，或者是某种从第三类器械重新归类为第二类或者第一类

的器械，“参照器械”，或者是通过上市前通告程序，或者说 510（k）程序，被

认为显著等同的器械。（51秒） 

 

 #10 

#8 幻灯片 

器械类别是什么？当一家公司将 510（k）申请提交给食品和药品管理局进行审议

的时候，我们把这种器械和同类通用器械加以比较。据联邦法规第 21 卷第 860 部

分第 3 条（i）款规定，同类器械是指在用途、设计、材料、能源来源、功能或任

何其他和安全以及有效性有关的特征上没有显著不同，相似规定足以为安全性和有

效性提供合理保障的器械。（34秒） 
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 #11 

#9 幻灯片 

今天早些时候，萨顿先生在教程中谈到三种监管分类。这是基于器械风险而设定的

控制水平。第一类是通用控制。第二类是通用和特别控制，需要提供器械的合理保

障。第三类包括通用控制和上市前批准。（25秒） 

 

#12 

# 10 幻灯片 

分类。各种医疗器械的分类规定可以在联邦法规第 21 卷第 862 部分到第 892 部分

中找到。规定描述了 1976 年 5 月 28 日前存在的器械分类，以及这些获得新的指

定用途和新技术的器械如何被指定新的产品编码。（31秒） 

 

#13 

#11 幻灯片 

在上述规定的章节里面，我们可以找到某种器械的分类。比如，在涉及牙医器械的

第 872 部分中，不同种类的牙医器械总共有 138 种不同规定。例如，872 部分第

4760 条款涉及牙医用接骨板。该器械的认定列于 A 部分，分类则在 B 部分。（29

秒） 

 

 #14 

#12 幻灯片 
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这张幻灯片上可以看到，我们开具的所有显著等同证书都列有单种器械的分类规

定。这些证书都放在互联网上，以便于做出显著等同的认定。（11秒） 

 

#15 

#13 幻灯片 

很多器械可以免于 510（k）要求。换句话说，如果公司认定器械符合免除标准的

任何一项，他们可以不用提交 510（k）申请。1976 年 5 月 28 日前合法上市的器

械，即修正案前器械，如果没有经过可能显著影响安全和有效性的改变，或者没有

增加新的指定用途的话，就无须向食品和药品管理局递交 510（k）申请。 

 

 #16            

 非成品器械或者不是销售给终端用户的器械无须递交 510（k）申请。法律规定某

些类别的器械可以免于递交 510（k）申请，具体的分类规定中做出了这些规定。

我们刚刚看到的例子就属于这种情况。不在美国销售的器械成品也免于递交 510

（k）申请。510（k）申请仅限于在美国境内销售的器械。 

  

 #17         

 自行添加标签的器械无须为这种标签申请 510（k）。比如，某企业购买或者取得

一种器械，并知道这种器械属于合法销售，如果该企业只将其名称添加在器械标签

上，并将这种由 510（k）持有企业生产的器械继续分销的话，那么该企业就无须

为分销申请 510（k）。但如果该企业加注的新名称显示该器械有新的指定用途的

话，则需要递交新的 510（k）申请。 
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 #18            

 标示仅供兽医用途的医疗器械在美国上市前无须审议或批准。如果这些器械有害，

食品和药品管理局有权将其下市，但这些器械上市前无须经过审查。（1分 58

秒） 

 

#19 

#14 幻灯片             

在法案规定的免于递交 510（k）申请方面，任何认为依照分类规定无须递交 510

（k）申请的公司必须注意，这些免除条款存在限制。相关内容见于每个分类章节

的第 9 条。 

 

 #20               

 比如说，联邦法规第 21 卷第 862 部分第 9 条，或者第 864 部分第 9 条均对法案规

定的免交 510（k）申请作出限制。基本上说，如果一种器械标示了和已经合法上

市的这种器械不同的新用途，或者使用了和已经合法上市的同类器械本质上不同的

技术，那么这些器械就无法免于递交 510（k）的要求，而必须递交申请。对于体

外诊断性器械来说，我们有具体规定指明一些器械任何情况下都不能免交 510

（k）申请。（32秒） 

 

#21 

#15 幻灯片           

比如，如果器械标注用于肺结核或者艾滋病等病症的话，这些器械在任何情况下都

不能免于 510（k）程序，这是针对这些器械的特别限制。此外，还有关于某种具
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体器械的规定，即设有限制的分类规定。比如，如果液体绷带用于完整的皮肤或者

是残腿的话，则可以免于递交 510（k）申请。但如果同样绷带的指定用途是用于

开放伤口或者烧伤的话，则需要递交 510（k）申请。联邦法规第 21 卷第 880 部

分 5090 条款提供了这方面的具体信息。（40秒） 

 

#22 

#16 幻灯片              

我们有三种监管分类。这种分类决定了你需要向食品和药品管理局提交哪种上市前

申请供其审批。如果你的器械满足了分类规定中的免除条款标准的话，则无须向管

理局提交上市前申请。  

  

#23              

 所以，第一类和第二类当中有些器械可以免于递交 510（k）申请。但要重复一

下，每个章节的分类规定都对这些免除作出限制。第一类和第二类器械也有一些需

要递交 510（k）申请。在为免除设定限制条款的规定下，第二类的大多数器械规

定要递交 510（k）申请，而第一类器械当中大约有一半可以免于递交 510（k）申

请。第三类器械一般来说须要经过上市前批准。但是，一些 1976 年 5 月 28 日前

上市的器械仍在使用 510（k）程序。这种情况直到食品和药品管理局根据法案第

515（b）条款规定其必须获得上市前批准，或者下调其分类才会出现变化。仍有

一些第三类器械需要经过 510（k）申请程序。但我们每年只收到这类器械为数不

多的申请。（1分 19秒） 
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#24 

#17 幻灯片 

什么时候需要提交 510（k）申请？当一家公司将一种器械首次引入市场的时候即

须提交。或者一家公司已经获得 510（k）批准的某种器械的指定用途发生改变，

或者对原来批准过的器械作出显著调整也需要提交 510（k）申请。显著调整指的

是可以显著影响安全性和有效性的调整。（25秒） 

 

#25 

#18 幻灯片 

 谁必须提交 510（k）申请？很多企业都须提交。可以是制造商，或者是计划生产

器械的企业雇用的规格开发商，也可以是改变了器械或者器械标示的再包装商。换

句话说，就是对器械自行加注标签，显著改变器械包装或者标示的企业。重复一

下，再次加注标示，并显著改变器械标示以及使用说明的企业需要提交 510（k）

申请。任何在美国境内既生产器械，又分销器械的企业必须获得 510（k）批准，

除非这种要求被明确免除。（44秒） 

 

#26 

#19 幻灯片 

那么，谁不用递交 510（k）申请？重复一下，私营标签分销商如果只在器械包装

上添加其公司名称以及“由谁分销以及为谁生产”这类字样的话，则无须递交 510

（k）申请。就是说，一家公司经营已经在美国合法销售的器械，只是将其公司名

称加在标签上，然后继续分销，则无须递交 510（k）申请。（21秒） 
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#27 

#20 幻灯片 

此外，如果再包装商没有改变任何标示，或者在额外的生产过程中没有显著改变器

械的话，也无须递交 510（k）申请。如果分销商或者进口商只是推销已经获得

510（k）批准的器械，而不对器械或者标示作出改变的话，也无须递交 510（k）

申请。如果在这方面有问题的话，请随时致电我们。（26秒） 

 

#28 

#21 幻灯片 

510（k）申请中需要包括什么信息？其实很容易在联邦法规第 21 卷第 807 部分

87 条款中找到那些解释 510（k）申请中需要包括哪些信息的规定。 

 

 #29                 

 这些规定也可以从我们的小制造商、国际和消费者协助处那里免费获得。在 510

（k）申请中，你需要写明申请者，也就是 510（k）持有者的名称、地址、电话和

传真号码、联系人、代表、以及其他你希望我们与之接洽的顾问、器械监管规定

（至少是企业认为器械适用的管理规定），即联邦法规适用部分的编号、器械分类

以及企业认为应该有的器械产品编码、器械的常用或者普通名称、此类器械的通用

名称或者所有权名称、以及/或者产品型号或者企业可能为器械设定的标号。（59

秒） 

 

#30 

#22 幻灯片                
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 我们也要求注明指定用途。事实上，我们会提供一份表格，请你具体填写器械的指

定用途是什么。请仔细想一下，这其实正是我们审批器械的依据。任何未来对指定

用途作出的改变都很可能需要递交新的 510（k）申请。大多数时候是需要的。需

要申明内容是真实和准确的，就是声明所有申请信息都是真实、准确的，加上提交

拟议中的器械标示，以及企业可能选择遵守的一些自愿行业标准，以便为 510

（k）申请提供支持，如果是这样的话，还要有一份标准表格。我们在以后的一个

教程中将谈到。此外，企业还需要提交财务证明或者信息披露声明，或者二者都须

呈递。（44秒） 

 

#31 

#23 幻灯片          

此外，我们要求企业指明已经合法上市销售的参照器械，即企业认为和申请产品具

有显著等同的医疗器械。申请材料还包括遵守相关法案的第 514条款，这可能意味

着特别控制。如果有特别控制，也就是说如果你的器械属于第二类器械，你需要查

看是否有适用于你的器械的特别控制。再说一下，拟议中的标示和标签，包括任何

描述器械的宣传材料或者广告材料，如果这些材料存在的话。（35秒） 

 

#32 

#24 幻灯片                   

 照片和工程绘图总是很有帮助。即使你提供一段录像展示或者器械样品给我们，这

些材料也总是会有帮助。而且我们总是会把样品还给你。对于象核磁共振成像仪这

类大型医疗器械来说，我们明白企业显然不能把样品给我们，所以录像展示或者照
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片就格外有用。其他还包括显著等同声明或者和参照器械对比的技术图表。很多时

候人们使用图表和参照器械比较，包括他们的产品和参照器械异同对比的声明。 

（36秒） 

  

#33 

 这一点在你的器械的审批过程中非常关键。器械改造后的所有数据，或者你的器械

和其他制造商已经合法上市的器械的比较数据。（10秒） 

 

#34 

#25 幻灯片 

所以，510（k）申请必须包括 510（k）声明或者 510（k）概要。你可以决定选

择哪一个。而且在 510（k）申请审批期间，你还可以改变决定。但是在审议完成

后，你就必须保留 510（k）声明或者 510（k）概要。那么，510（k）声明是什

么？ 

 

 #35               

 很明显，510（k）声明是企业提交给食品和药品管理局，并由企业以 510（k）持

有者的名义签署的声明，而不是由顾问签署。这份文件申明，企业同意向任何索要

的机构在 30 天内提供其 510（k）副本，其中包括企业的竞争者。备份可以删除

商业机密和其他商业秘密信息。相关规定见于联邦法规第 21 卷第 807 部分第 93

条款。或者你也可以选择提供 510（k）概要，相关规定可以在联邦法规第 21 卷

第 807 部分第 92 条款中找到。这些规定叙述了 510（k）概要包含的内容。概要

不是 510（k）本身，而是 510（k）的概括信息。 
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 #36 

 食品和药品管理局将概要放在网上。人们可以获得关于你的产品的信息，或者将其

用作参照器械。消费者或其他任何感兴趣的人都可以获得这些信息。 

 

#37 

#26 幻灯片 

有少数几种 1976 年 5 月 28 日前合法上市销售的器械无须经过上市前批准程序，

我们也没有下调其分类。对于这些为数不多的产品，如果你希望通过 510（k）程

序销售，则必须提供一份证明，表明你已经进行文献调研，并注意到和此类器械安

全性和有效性相关的所有不良效果，同时提供文献出处。 

 

 #38 

 重复一遍，你可以看到这些标号的规定陈述了第三类产品申请文件的内容和形式，

以及每一种第三类产品 510（k）文件需要出具的证明信。（43秒） 

 

#39 

#27 幻灯片 

这个和 510（k）概要不同。这是对于第三类器械在 510（k）概要之外需要的文

件。在 510（k）申请中，如果器械和已经合法上市的器械无法等同，那么你需要

在 510（k）申请文件中用试验、动物、或者临床数据来说明这些不同。 

 

 #40 
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 在适用情况下，你可能需要提供有关器械的消毒软件和消毒硬件的信息。你应该提

供针对你的器械的具体指导文件索要的信息。这可以包括说明你认为由于某种原

因，指导性文件不适用你的产品，或者解释你如何遵循了指导文件。（44秒） 

 

#41 

#28 幻灯片              

大约有 10%左右的情况下，510（k）申请需要提交临床数据。510（k）申请是器

械在美国上市的主要方式。这是医疗器械和放射健康中心管理的最大上市前审批项

目。大多数新的器械指定用途和新技术都是通过这个项目走向市场。这就是为什么

我们要求大约 10%的 510（k）申请提交临床数据。这些不是最新的器械种类。最

新类别的器械需要经过上市前批准程序或者重新审批程序。有关这一点，我们在以

后的教程中会另加说明。和参照器械这种方式相比，上市前批准或者重新审批程序

有重要的不同。 

 

 #42                    

新的器械指定用途和新技术很可能需要提交临床数据。任何用于支持 510（k）申

请的临床数据必须按照调查性器械免除项目的有关规定获得。规定详见联邦法规第

21 卷第 812 部分。如果有问题，我们愿意提供帮助。（1分 8秒） 

 

#43 

#29 幻灯片 

510（k）申请必须包括拟议的标示。我们想定这种标示是草案，足以在器械指定

用途声明的基础上描述使用说明，同时形容该器械和其它类比器械的异同。（重复
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一遍，也就是你的参照器械已经合法上市销售的、你声称等同的器械，以及中心在

判定是否存在显著等同所需要的任何其他信息。（32秒） 

  

#44 

#30 幻灯片              

如果器械申请材料行政文件不够充分的话，食品和药品管理局将索要额外信息。换

句话说，如果所有的必要信息，比如真实和准确的声明、510（k）概要或者 510

（k）声明没有包括在申请文件中。如果行政文件不完整，管理局将索要额外信

息。任何管理局在判定显著等同时需要的信息，包括性能数据，都会被索要。在索

要这些信息的过程中，申请可能会被暂时搁置。（33秒） 
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#45 

#31 幻灯片                    

如果评审人员需要额外信息，他们可能会通过电话、电子邮件、或信函和你联系。

只有在通过信函索要的时候，我们才会暂停食品和药品管理局对你的申请的审议。

所以，如果你只是收到我们的电话或者电邮的话，我们并未暂停你的 510（k）申

请。不过，如果有什么问题的话，请致电或者发电邮给我们。如果收到我们索要额

外信息的邮递信件，你必须回函，请寄我们的文件邮递中心。如果只是收到我们的

电话或电邮，那么你可以通过电话或电邮方式回复。 

  

 #46 

 如果收到我们将你的 510（k）申请暂时搁置的信函，你有 30 天的时间向我们的

文件邮递中心回函。你也可以要求推迟提供信息的期限。（41秒） 

 

#47 

#32 幻灯片 

现在，我来讲述一下我们判定某种器械是否具有显著等同的决策过程。你也可以登

陆我们的网站，了解我们 510（k）决策过程的指导文件以及相关流程图表。（21

秒） 
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#48 

#33 幻灯片               

 在 510（k）决策过程中，我们通过企业提交的文件来决定器械是否和另外一种已

经合法上市销售、无须上市前批准的器械，即参照器械，存在等同。重复一下，参

照器械可以是修正案前，即 1976 年 5 月 28 日前合法上市销售的器械，或者是食

品和药品管理局已经判定存在显著等同的器械，或者是已经被下调或重新归类为第

一类或第二类的器械。 

  #49              

 下调分类的意思是，一种器械以前需要递交上市前批准申请，而现在经过 510

（k）程序即可。这里是有关参照器械的规定。这些是在 510（k）文件中确立显著

等同的依据，我们将凭借这些比较信息确立显著等同。（48秒） 

#50 

#34 幻灯片              

经过和已经合法上市销售，无须上市前批准的修正案前器械的比较，如果我们认定

你的器械具有相同的指定用途、或相同的技术特征、或者相同的指定用途以及相同

的技术特征，（11秒） 

 

#51 

SLIDE #35              

而且你的 510（k）文件没有引发关于安全性和有效性的新的和不同的问题，并显

示器械和参照产品至少同样安全和有效的话，我们将认定你的器械存在显著等同。

（19秒） 
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#52 

#36 幻灯片                

所以，如果食品和药品管理局认定你的器械存在显著等同的话，器械就可以上市，

否则，你必须经过管理局的上市前批准程序或者重新审批程序。（16秒） 

 

#53 

 #37 幻灯片               

不具备显著等同的决定可以基于市场上没有合法销售的参照器械这一事实。由于这

个原因没有被认定显著等同的器械种类不多。但在这种情况下，重新审批是个可行

的办法。 

.   

 #54                    

 如果器械增加了新的指定用途的话，我们可能会认定缺乏显著等同。如果我们认为

你提交的新的指定用途改变了器械的指定诊断功能或者疗效，我们将认定这种新的

指定用途不存在显著等同。在这个时候，我们不会审议你提交的任何数据。如果你

的器械和参照产品存在不同的技术特征，而这些特征引发了有关安全性和有效性的

新的或者不同的问题的话，你将被要求提交上市前批准申请，或者可能需要进入重

新审批程序。（56秒） 

 

#55 

#38 幻灯片 

 如果我们要求你提交某些信息，比如某种性能数据，来显示你的器械额至少和合法

销售的参照器械同样安全和有效，而你没有提供这些信息的话，我们将认定你的器
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械不存在显著等同。但是，对于这类决定，你可以在获得额外数据，并相信这些数

据可以显示显著等同的情况下递交新的 510（k）申请。（32秒） 

 

#56 

#39 幻灯片 

我们收到的 510（k）申请中大约有 3％被认定不存在显著等同。重复一下，在

510（k）审批过程中，数据是我们考察的最后一项。我们首先看参照器械，然后

看指定用途和技术特征，如果这些过程全部通过的话，我们随后研究数据。我们在

缺乏数据基础上认定不存在显著等同之前，通常会索要数据至少一次 。 

 

 #57 

 我们的审批程序是互动的，我们希望和你保持联系。所以在你没有收到我们的通

知，而我们又需要考察数据的情况下，你应该不会先被认定不存在显著等同。所

以，最可能的情况是，我们总是会先和你取得联系。（45秒） 

 

#58 

#40 幻灯片               

 510（k）是为器械分类的过程。如果我们发现你的器械不存在显著等同的话，我

们会自动将器械归入第三类。这就需要在进入市场前递交上市前批准申请或者器械

重新归类。例外的情况包括你没有给我们提供足够的数据。这样，技术上说，器械

被划入第三类。但你总可以重新递交 510（k）申请。（25秒） 

 

#59 
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#41 幻灯片           

如果你在获得上市批准后对器械作出改变，比如为器械增加的新的指定用途，或者

器械的改变显著影响了安全性和有效性，包括降低了安全性和有效性（尽管不是有

很多人会这样做），包括器械的设计、材料、化学成分、能源来源、或者加工过程

发生改变的话，你都需要递交全新的 510（k）申请。 

 

 #60               

 “决定何时为现有器械的改动递交 510（k）申请”—这里你可以看到我们有关所

有种类的器械改变的指导文件。还有很多针对某种具体器械的指导文件可以供你在

递交 510（k）申请时参考。（40秒） 

 

#61 

#42 幻灯片              

我们不允许一家企业向另一家企业转让 510（k）许可。如果企业没有分别具备制

造和销售某种医疗器械的 510（k）的话，就不能同时制造和销售这种医疗器械。

所以，作为企业，你不能获得 510（k）许可，并在此许可下上市销售以后，然后

授权另一家公司在同一个 510（k）许可下制造和分销，而不去获得他们自己的

510(k)申请批准。可以允许其它公司参考你的 510(k)，赋予他们参考的权利。但是

他们仍然需要自己的 510(k)，以自己的名字生产和分销。这方面的规定可以在联

邦法规第 21 卷 807 部分第 85 条（b）（2）款中找到。（33秒） 

 

#62 

#43 幻灯片              



了解医疗器械和放射健康中心 
 510(K) 简介--第一部分 

海瑟·罗斯克兰斯 
30 分 27 秒 

 

  20 

现在，如果你的器械是制成品，而且准备销售给终端用户的话，你可能需要递交

510（k）申请。联邦法规第 21 卷第 820 部分第 3 条（i）款质量系统规定当中对器

械制成品作出定义。但是，只有器械进入最终制成品状态，并准备向终端用户销售

时，510（k）要求才开始适用。如果你的制成品只是销售给另一家制造商，用于组

装他们的器械，那么你无须为你的制成品提交 510（k）申请。（35秒） 

 

#63 

#44 幻灯片                

所以，重复一遍，如果不是准备销售给终端用户的器械制成品，就是说器械非制成

品，或者不是销售给终端用户的制成品，都不需要递交 510（k）申请。（9 秒） 

 

#64 

#45 幻灯片            (海瑟) 

当器械附件和零部件销售给终端用户时，我们也受理这些产品的 510（k）申请。

所以，就像这张幻灯片展示的，零部件基本上被定义为指定用于已经包装和标注的

医疗器械的材料、物质、条片、部件、硬件、软件、标示以及套件。  

 

 #65                    

但是，如果这些零部件，比如说电池或者替换部件，被卖给终端用户时，就需要递

交 510（k）申请。规定没有就附件作出明确定义。但基本上，附件是为器械提供

有益辅助的产品，但不是器械独立操作不可分割的一部分。重复一下，如果附件销

售对象是终端用户的话，企业需要提交 510（k）申请。（45秒） 
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#66 

#46 幻灯片 

我们在受理 510（k）申请的过程中有关于信息保密的规定。基本来说，510（k）

和其他递交给食品和药品管理局的申请文件同属于信息自由法的适用范围。 

  

 #67                        

 但是，有关信息保密的规定主要是针对已经存在的 510（k）。我们不会公布正在

审议的 510（k）申请。通常，除了 510（k）申请中的显著等同已经确立，我们不

会公布有关 510（k）的任何信息。所以，当你递交 510（k）申请的时候，你可以

选择要求你的 510（k）申请或者器械持续保密。你可以提出要求保密，以防你的

申请评审没有确立显著等同。这种要求等于是告诉我们，你希望为你的 510（k）

申请保密。（56秒） 

 

#68 

#47 幻灯片 

我们的另一个规定涉及引述 510（k）申请的错误标示。也就是说，你不能对外宣

称你的 510（k）审批显示你的器械安全有效，或者说食品和药品管理局认可你的

510（k）。确立显著等同只是说发现你的器械和同类参照器械至少同样安全和有

效。这不是食品和药品管理局对器械表达的认可，而是一个显著等同的认定。所

以，这项规定提醒你注意这一点。（34秒） 

 

#69 

#48 幻灯片 



了解医疗器械和放射健康中心 
 510(K) 简介--第一部分 

海瑟·罗斯克兰斯 
30 分 27 秒 

 

  22 

谢谢你参加今天的展示。我希望你对 510（k）项目有了更好的了解。在今天展示

的基础上，我欢迎各位给我们打电话或者发送电子邮件。谢谢。 

 

 完 


